ACCUSOL 35 POTASSIUM 2 mmol/L, ROZ PRO HEMOFILT, HEMODIAL A
HEMODIAFIL 87/026/06-C

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DLP HFL SOL 2X5000ML VAK kéd SUKL: 0050442

ZS: Uchovavejte pii teplote 4-25 °C.

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce pouzivé zdsadné odlisny zptisob syntézy nebo vyrobni
podminky, coz by mohlo pozménit vyznamné charakteristiky jakosti 1é¢ivé latky, jako
napf. kvalitativni a/nebo kvantitativni profil necistot vyzadujici kvalifikaci, nebo
fyzikalné-chemické vlastnosti ovliviiujici biologickou dostupnost.
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkéach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku.

ACCUSOL 35 POTASSIUM 4 mmol/L, ROZ PRO HEMOFILR, HEMODIAL A
HEMODIAFIL 87/027/06-C

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DLP HFL SOL 2X5000ML VAK kéd SUKL: 0050444

ZS: Uchovavejte pii teploté nad 4 - 25 °C.

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce pouziva zédsadné¢ odlisny zplisob syntézy nebo vyrobni
podminky, coz by mohlo pozménit vyznamné charakteristiky jakosti 1é€ivé latky, jako
napf. kvalitativni a/nebo kvantitativni profil necistot vyZadujici kvalifikaci, nebo
fyzikalné-chemické vlastnosti ovlivitujici biologickou dostupnost.
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkéach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku.

ACCUSOL 35, ROZTOK PRO HEMOFILTRACI, HEMODIALYZU A
HEMODIAFILTRACI 87/025/06-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DLP HFL SOL 2X5000ML VAK kéd SUKL: 0050440
ZS: Uchovavejte pii teploté 4° - 25 °C.
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce pouZziva zasadné odliSny zplisob syntézy nebo vyrobni
podminky, coz by mohlo pozménit vyznamné charakteristiky jakosti 1é¢ivé latky, jako
napf. kvalitativni a/nebo kvantitativni profil necistot vyzadujici kvalifikaci, nebo
fyzikalné-chemické vlastnosti ovliviiujici biologickou dostupnost.
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkéch uchovavani kone¢ného piipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku.



ALBUREX 20 59/245/10-C

D:
B:

ZR:

CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Né¢mecko

INF SOL 1X50ML/10GM VIA kod SUKL: 0158151

INF SOL 1X100ML/20GM VIA kéd SUKL: 0158152

Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouZziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

ALBUREX 5 59/244/10-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INF SOL 1X100ML/5GM VIA kod SUKL: 0158148
INF SOL 1X250ML/12.5GM VIA kéd SUKL: 0158149
INF SOL 1X500ML/25GM VIA kéd SUKL: 0158150
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouZziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

ANASTROZOL +PHARMA 1 mg 44/661/09-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 10X1MG BLI k6d SUKL: 0145411
POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0145412
POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0145413
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0145414
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0145415
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0145416
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0145417
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0145418
POR TBL FLM 84XIMG BLI kod SUKL: 0145419
POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0145420
POR TBL FLM 98X1MG BLI k6d SUKL: 0145421
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0145422
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0145423
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0145424
POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0145425
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0145426
POR TBL FLM 98X 1MG BLI kéd SUKL: 0145427
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0145428
POR TBL FLM 500X1MG BLI koéd SUKL: 0145429
Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace a 5.1
Farmakodynamické vlastnosti.

ANOPYRIN 100 mg 16/882/94-C

D:
B:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0071960
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0099295
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0125114
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151142



ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 29.9.2011).

ANOPYRIN 30 mg 16/881/94-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 50X30MG BLI k6d SUKL: 0072812
POR TBL NOB 20X30MG BLI kéd SUKL: 0072813
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 29.9.2011).

APO-CITAL 20 mg 30/210/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0114285
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0114286
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0114287
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0114288
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0114289
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0114290
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0114291
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0114292
POR TBL FLM 112X20MG BLI kéd SUKL: 0114293
POR TBL FLM 120X20MG BLI kéd SUKL: 0114294
POR TBL FLM 120X20MG TBC kéd SUKL: 0114295
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0114296
ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Jiné zmény kontrolnich metod (vCetné
nahrazeni nebo pfidani) u 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/meziproduktu.
Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem
¢lenského statu - Zmeéna specifikace (specifikaci) latky, ktera ptivodné nebyla uvedena
v Evropském lékopise, tak aby byla v souladu s Evropskym 1ékopisem nebo narodnim
Iékopisem Clenského statu - Léciva latka.

APO-CITAL 40 mg 30/211/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 4X40MG BLI kéd SUKL: 0114273
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0114274
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0114275
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0114276
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0114277
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0114278
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0114279
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0114280
POR TBL FLM 112X40MG BLI koéd SUKL: 0114281
POR TBL FLM 120X40MG BLI kéd SUKL: 0114282
POR TBL FLM 120X40MG TBC kéd SUKL: 0114283
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0114284
ZR: Zména kontrolni metody 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Jiné zmény kontrolnich metod (vCetné
nahrazeni nebo pfidani) u 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/meziproduktu.
Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem



¢lenského statu - Zmeéna specifikace (specifikaci) latky, ktera ptivodné nebyla uvedena
v Evropském lékopise, tak aby byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim
Iékopisem Clenského statu - Léciva latka.

ATRAM 12,5 77/155/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 15X12.5MG BLI kéd SUKL: 0098923
POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0098924
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v¢etné nahrazeni nebo ptidani).
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Jind zména.

ATRAM 25 77/156/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 90X25MG BLI k6d SUKL: 0084587
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0098925
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v¢etné nahrazeni nebo ptidani).
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Jind zména.

ATRAM 6,25 77/154/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 15X6.25MG BLI kéd SUKL: 0098921
POR TBL NOB 30X6.25MG BLI kéd SUKL: 0098922
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Jiné zmény kontrolni metody (v¢etné nahrazeni nebo pfidani).
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Jind zména.

AZITROX 250 15/272/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3X250MG BLI k6d SUKL: 0010380
POR TBL FLM 6X250MG BLI kod SUKL: 0010381
ZR: Zmeéna
- doby reatestace 1éCivé latky (s G€innosti od 11.9.2011).

AZITROX 500 15/273/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kod SUKL: 0010382
ZR: Zména
- doby reatestace 1éCivé latky (s G€innosti od 11.9.2011).

BENOXI 0.4 % UNIMED PHARMA 64/298/03-C

D: UNIMED PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

PP: LDPE lahvicka s LDPE kapatkem uzaviend bilym PP Sroubovacim uzdvérem s PE
pojistnym krouzkem, krabicka.

B:  OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0020053

ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku.



Zmeéna vnitiniho obalu.

BROMHEXIN 12 BC 52/350/97-C
D: BERLIN-CHEMIE AG, BERLIN, Némecko
B: POR GTT SOL 1X30ML LGT kod SUKL: 0012495
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0012496
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 17.10.2011).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
17.10.2011).

CALCIUM CHLORATUM BIOTIKA 39/775/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 5X10ML 10% AMP kéd SUKL: 0000409

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 31.8.2011 — oprava textu SPC, PI a obalu.

CILAZAPRIL MYLAN 2,5 mg 58/870/09-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 10X2. SMG BLI kod SUKL: 0134766
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0134767
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0134768
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0134769

ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

CILAZAPRIL MYLAN 5 mg 58/871/09-C

D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM lOXSMG BLI kod SUKL: 0134771
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0134772
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0134773
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0134774

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

CIPLOX 64/498/99-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velké Britanie
PP: Ciry bezbarvy az slabe Zluty roztok.
B: OPH+AUR GTT SOL 5ML UGT kéd SUKL: 0015646
ZR: Zména mista vyroby kone¢ného piipravku.
Zmeéna specifikace konecného ptipravku (popis, velikost ¢astic).
Upfesnéni sloZeni kone¢ného piipravku.

CLOPIGAMMA 75 mg 16/061/10-C



D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 28X75MG I BLI k6d SUKL: 0141656
POR TBL FLM 84X75MG I BLI k6d SUKL: 0141657
POR TBL FLM 28X75MG II BLI k6d SUKL: 0141658
POR TBL FLM 84X75MG II BLI k6d SUKL: 0141659
POR TBL FLM 14X75MG I BLI k6d SUKL: 0141660
POR TBL FLM 100X75MG I BLI kéd SUKL: 0141661
POR TBL FLM 14X75MG II BLI k6d SUKL: 0163509
POR TBL FLM 100X75MG II BLI kod SUKL: 0163510
POR TBL FLM 50X75MG II BLI k6d SUKL: 0187224
POR TBL FLM 50X75MG I BLI k6d SUKL: 0187225
PE: 30
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi
Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade udajt v redlném case)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména ve velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zmén poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvélené v souc¢asné dobg.
CONVULEX 150 21/032/77-A/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR CPS MOL 100X150MG BLI kéd SUKL: 0163881
ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, vEetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s Gi€innosti od 29.9.2011).
CONVULEX 300 21/032/77-B/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR CPS MOL 100X300MG BLI kéd SUKL: 0163882
ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s Gi€innosti od 29.9.2011).
CONVULEX 500 21/032/77-C/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR CPS MOL 100X500MG BLI kéd SUKL: 0163883
ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni piipravku (s G€innosti od 29.9.2011).
COROTROP 83/483/00-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X10ML/10MG AMP kod SUKL: 0125097
ZR: Zmény v souhrnu udajii o piipravku v bod¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani

a zpusob podani, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.8. Nezaddouci ti€¢inky,
5.1. Farmakodynamické uc¢inky, 5.2. Farmakokinetické vlastnosti a 5.3. Pfedklinické



udaje vztahujici se k bezpec¢nosti. Tyto zmény budou nasledovany zménou v piibalové
informaci.

COSOPT 64/634/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0053487
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0125132
ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s i€¢innosti
od 19.12.2011).

DETRALEX 85/392/91-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0014075
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0097522
ZR: Zména v predkladani PSUR.

DIKY 4% 29/272/06-C
D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: DRM SPR SOL 25GM PMM koéd SUKL: 0169567
DRM SPR SOL 12.5GM PMM koéd SUKL: 0169568
DRM SPR SOL 7.5GM PMM kéd SUKL: 0169569
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan piislusSnym nérodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek té¢hoz
drzitele rozhodnuti o registraci.

DIPIDOLOR 65/639/70-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X2ML/15MG AMP kéd SUKL: 0008499
INJ SOL 50X2ML/15MG AMP kéd SUKL: 0086064
ZR: Zména vyrobce konecného piipravku.
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku.
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku.
Zmeéna kontrol v pribéhu vyrobniho postupu konecného ptipravku.
Zména specifikace kone¢ného piipravku.
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOCETAXEL ACTAVIS 20 mg/ml 44/626/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INF CNC SOL 1XIML/20MG VIA kod SUKL: 0156713
INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kod SUKL: 0156714
INF CNC SOL 1X7ML/140MG VIA kéd SUKL: 0156715
INF CNC SOL 1XIML/20MG PREBAL VIA kod SUKL: 0169438
INF CNC SOL 1X4ML/80MG PREBAL VIA kéd SUKL: 0169439
INF CNC SOL 1X7ML/140MG PREBAL VIA kéd SUKL: 0169440
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.
Po natfedéni ma byt roztok pouzit okamzité po ptipravé (chemickd a fyzikalni stabilita
nafedéného roztoku 0,74 mg/ml v doporucenych roztocich pro infizi byla prokazéna na



dobu 8 hodin pfi 25 °C a normalnich svételnych podminkéch), po dobu 3 dnt pfi 2-8
°C, pokud je chranén pred svétlem.
Roztok musi byt pouzit okamzité po otevieni lahvicky. Fyz., chem. a biol. stabilita byla
prokézana 28 dnti pii 2-8 °C.
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného ptipravku

- Misto sekundéarniho baleni.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.
Zména v souhrnu udaju o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredkladéd zadné
dalsi nové udaje.

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku

- Po prvnim otevieni (na podkladé udajti v redlném case).
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku

- Po natedéni nebo rekonstituci (na podkladé tidajt v redlném case).

EBRANTIL L.V. 25 58/119/85-A/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B:  INJ SOL 5X5ML/25MG AMP kéd SUKL: 0090763

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 22.9.2011).

EBRANTIL L.V. 50 58/119/85-B/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: INJSOL 5X10ML/50MG AMP kéd SUKL: 0090765

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 22.9.2011).

ENAP-HL 58/311/97-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0055429
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén ptred vlhkosti.
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 25.8.2011).
Zména
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 25.8.2011).

EREVIT 30 86/426/69-A/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LUPCA, Slovenska republika

B: INJ SOL 5XIML/30MG AMP kéd SUKL: 0000448

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky



- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 28.9.2011).

EREVIT 300 86/426/69-B/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LUPCA, Slovenska republika

B: INJSOL 5X1ML/3OOMG AMP kod SUKL: 0000449

ZS: Vnitini obal uchovavat v krabicce pfi teploté 15 az 25 °C, chranit pted mrazem.

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 28.9.2011).

EROLIN 24/193/02-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR SIR 1X120ML LAG kéd SUKL: 0031744
ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku
- zptisnéni limith zkousek v pribéhu vyrobniho procesu (s tcinnosti od 5.10.2011).

ESCAPELLE 17/168/07-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 1X1.5MG BLI kod SUKL: 0049417

P:  Vydej 1é¢ivého piipravku je mozny bez Iékaiského predpisu s omezenim (s ucinnosti od
28.11.2011).

ZR. Zména zpiisobu vydeje 1é¢ivého pripravku.

ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 mg 30/514/09-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0162607
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0162608
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0162609
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0162610
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0162611
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0162612
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0162613
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0162614
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0162615
POR TBL FLM 90X10MG BLI koéd SUKL: 0162616
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0162617
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0162618
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0162619
POR TBL FLM 30X1X10MG BLI k6d SUKL: 0162620
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI k6d SUKL: 0162621
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0162622
POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0162623
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0162624
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0162625
POR TBL FLM 49X10MG BLI koéd SUKL: 0162626
POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0162627
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0162628
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li



v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.

Zména ve vyrobé lécive latky

- Jind zména.

ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 15 mg 30/515/09-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0162629

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0162630

POR TBL FLM 20X15MG BLI koéd SUKL: 0162631

POR TBL FLM 28X15MG BLI koéd SUKL: 0162632

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0162633

POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0162634

POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0162635

POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0162636

POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0162637

POR TBL FLM 98X15MG BLI koéd SUKL: 0162638

POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0162639

POR TBL FLM 500X15MG BLI kéd SUKL: 0162640

POR TBL FLM 30X1X15MG BLI kéd SUKL: 0162641

POR TBL FLM 49X1X15MG BLI k6d SUKL: 0162642

POR TBL FLM 100X1X15MG BLI k6d SUKL: 0162643

POR TBL FLM 7X15MG BLI kéd SUKL: 0162644

POR TBL FLM 10X15MG BLI koéd SUKL: 0162645

POR TBL FLM 15X15MG BLI kéd SUKL: 0162646

POR TBL FLM 49X 15MG BLI kéd SUKL: 0162647

POR TBL FLM 84X15MG BLI kod SUKL: 0162648

POR TBL FLM 200X15MG BLI kéd SUKL: 0162649

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.

Zména ve vyrobé lécive latky

- Jind zména.

ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 20 mg 30/516/09-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0162650
POR TBL FLM 49X1X20MG BLI k6d SUKL: 0162651
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI koéd SUKL: 0162652
POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0162653
POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0162654
POR TBL FLM 15X20MG BLI koéd SUKL: 0162655
POR TBL FLM 49X20MG BLI koéd SUKL: 0162656
POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0162657
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0162658



ZR:

POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0162659
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0162660
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0162661
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0162662
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0162663
POR TBL FLM 56X20MG BLI koéd SUKL: 0162664
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0162665
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0162666
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0162667
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0162668
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0162669
POR TBL FLM 30X1X20MG BLI k6d SUKL: 0162670
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, piichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je sou¢asti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné
schvaleny vyrobce.
Zména ve vyrobé lécive latky
- Jind zména.

ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 5 mg 30/513/09-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0162586
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0162587
POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0162588
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0162589
POR TBL FLM 200X5MG BLI koéd SUKL: 0162590
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0162591
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0162592
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0162593
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0162594
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0162595
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0162596
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0162597
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0162598
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0162599
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0162600
POR TBL FLM 500X5MG BLI kéd SUKL: 0162601
POR TBL FLM 30X1X5MG BLI k6d SUKL: 0162602
POR TBL FLM 49X1X5MG BLI kéd SUKL: 0162603
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI k6d SUKL: 0162604
POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0162605
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0162606
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvéleny vyrobce.



Zména ve vyrobé lécive latky
- Jind zména.

ESOPREX 10 mg

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL:

0135928
0137823

POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0154929

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0154941
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0154942
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0154943
POR TBL FLM 30X1X10MG BLI k6d SUKL: 0154944
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI k6d SUKL: 0154945
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0154946

ZR: Zména ve vyrobe lécive latky

- Jina zména.

ESOPREX 15 mg

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL:

0154930
0154931
0154932
0154933
0154934
0154935
0154936
0154937
0154938
0154939
0154940

0135929
0137824

POR TBL FLM 7X15MG BLI kéd SUKL: 0154947

POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 15X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 49X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0154959
POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0154960
POR TBL FLM 500X15MG BLI kéd SUKL: 0154961
POR TBL FLM 30X1X15MG BLI k6d SUKL: 0154962
POR TBL FLM 49X1X15MG BLI k6d SUKL: 0154963
POR TBL FLM 100X1X15MG BLI koéd SUKL: 0154964

0154948
0154949
0154950
0154951
0154952
0154953
0154954
0154955
0154956
0154957
0154958

30/520/09-C

30/521/09-C



ZR: Zména ve vyrobe lécivé latky

- Jind zména.
ESOPREX 20 mg
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0135930

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0137825
POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0154965
POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0154966
POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0154967
POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0154968
POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0154969
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0154970
POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0154971
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0154972
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0154973
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0154974
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0154975
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0154976
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0154977
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0154978
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0154979
POR TBL FLM 30X1X20MG BLI kod SUKL: 0154980
POR TBL FLM 49X1X20MG BLI k6d SUKL: 0154981
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI koéd SUKL: 0154982

ZR: Zména ve vyrobe lécive latky

- Jind zména.
ESOPREX 5 mg
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0135927

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0137822
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0154606
POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0154607
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0154608
POR TBL FLM 15X5MG BLI k6d SUKL: 0154913
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0154914
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0154915
POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0154916
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0154917
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0154918
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0154919
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0154920
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0154921
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0154923
POR TBL FLM 200X5MG BLI koéd SUKL: 0154924
POR TBL FLM 500X5MG BLI kéd SUKL: 0154925
POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0154926
POR TBL FLM 49X1X5MG BLI kéd SUKL: 0154927
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI k6d SUKL: 0154928

30/522/09-C

30/519/09-C



ZR: Zména ve vyrobe lécivé latky
- Jind zména.

ESTRIMAX 56/163/02-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM (3X28)X2MG BLI k6d SUKL: 0032810

ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
priibéznou revizi informaci o pifipravku.

FEBRISAN 07/404/07-C
D: NYCOMED PHARMA SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
PP: Zataveny vrstveny safek (papir-PE-Al- ionomer), krabicka.
B: PORPLV EFF 5 SCC kéd SUKL: 0041198
POR PLV EFF 8 SCC kod SUKL: 0041199
POR PLV EFF 6 SCC kéd SUKL: 0125699
POR PLV EFF 10 SCC kéd SUKL: 0125700
POR PLV EFF 12 SCC kéd SUKL: 0125701
ZR: Aktualizace modulu 3.
Ptedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku.
Ptedlozeni nového certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro 1é¢ivou latku.
Zmeéna zkousek pouzivanych v prubéhu vyrobniho procesu piipravku.
Zména specifikace pomocné latky.
Zména kontrolnich metod pro pomocnou latku.
Aktualizace testu mikrobiologickd nezavadnost.
Zmeéna specifikace konecného ptipravku-
Zmeéna kontrolnich metod kone¢ného ptipravku.
Zmeéna druhu obalu.

FENTALIS 100 pg/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/421/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 5X23.12MG MDC kéd SUKL: 0122572
DRM EMP TDR 10X23.12MG MDC koéd SUKL: 0122573
DRM EMP TDR 20X23.12MG MDC koéd SUKL: 0122574
DRM EMP TDR 5X23.12MG HOSP MDC kéd SUKL: 0122575
DRM EMP TDR 3X23.12MG MDC kéd SUKL: 0122576
DRM EMP TDR 7X23.12MG MDC kéd SUKL: 0122577
DRM EMP TDR 14X23.12MG MDC koéd SUKL: 0122578
DRM EMP TDR 16X23.12MG MDC kéd SUKL: 0187261
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
26.6.2008).
Aktualizace souhrnu Udaji o pfipravku, piibalové informace a textu na obale.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FENTALIS 12,5 pg/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/417/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 20X2.89MG MDC kéd SUKL: 0122586

DRM EMP TDR 3X2.89MG MDC kéd SUKL: 0122587



ZR:

DRM EMP TDR 5X2.89MG MDC kéd SUKL: 0122588

DRM EMP TDR 5X2.89MG HOSP MDC koéd SUKL: 0122589

DRM EMP TDR 7X2.89MG MDC kéd SUKL: 0122590

DRM EMP TDR 10X2.89MG MDC kéd SUKL: 0122591

DRM EMP TDR 14X2.89MG MDC kéd SUKL: 0122592

DRM EMP TDR 16X2.89MG MDC kéd SUKL: 0187262

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
26.6.2008).

Aktualizace souhrnu Udaji o pfipravku, piibalové informace a textu na obale.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FENTALIS 25 ng/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/418/07-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

DRM EMP TDR 5X5.78MG MDC kéd SUKL: 0122593

DRM EMP TDR 10X5.78MG MDC kéd SUKL: 0122594

DRM EMP TDR 20X5.78MG MDC kéd SUKL: 0122595

DRM EMP TDR 5X5.78MG HOSP MDC koéd SUKL: 0122596

DRM EMP TDR 3X5.78MG MDC kéd SUKL: 0122597

DRM EMP TDR 7X5.78MG MDC kéd SUKL: 0122598

DRM EMP TDR 14X5.78MG MDC kéd SUKL: 0122599

DRM EMP TDR 16X5.78MG MDC kéd SUKL: 0187263

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
26.6.2008).

Aktualizace souhrnu Udaji o pfipravku, piibalové informace a textu na obale.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FENTALIS 50 ng/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/419/07-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

DRM EMP TDR 5X11.56MG MDC kéd SUKL: 0122600

DRM EMP TDR 10X11.56MG MDC kod SUKL: 0122601

DRM EMP TDR 20X11.56MG MDC kéd SUKL: 0122602

DRM EMP TDR 5X11.56MG HOSP MDC kéd SUKL: 0122603

DRM EMP TDR 3X11.56MG MDC kéd SUKL: 0122604

DRM EMP TDR 7X11.56MG MDC kéd SUKL: 0122605

DRM EMP TDR 14X11.56MG MDC kod SUKL: 0122606

DRM EMP TDR 16X11.56MG MDC kod SUKL: 0187264

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
26.6.2008).

Aktualizace souhrnu Udaji o ptipravku, piibalové informace a textu na obale.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .




FENTALIS 75 ng/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/420/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 3X17.34MG MDC kéd SUKL: 0122579
DRM EMP TDR 5X17.34MG MDC kéd SUKL: 0122580
DRM EMP TDR 5X17.34MG HOSP MDC kéd SUKL: 0122581
DRM EMP TDR 7X17.34MG MDC kéd SUKL: 0122582
DRM EMP TDR 10X17.34MG MDC koéd SUKL: 0122583
DRM EMP TDR 14X17.34MG MDC koéd SUKL: 0122584
DRM EMP TDR 20X17.34MG MDC kod SUKL: 0122585
DRM EMP TDR 16X17.34MG MDC kod SUKL: 0187265
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
26.6.2008).
Aktualizace souhrnu Udaji o ptipravku, piibalové informace a textu na obale.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FENTANYL TORREX 50 pg/ml 90/044/01-C

D: CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  INJ SOL 5X2ML/100RG AMP kéd SUKL: 0030101
INJ SOL 5X10ML/500RG AMP kod SUKL: 0030102

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 20.10.2011).
Zmeéna textu na vnitinim obalu (s u¢innosti od 20.10.2011).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FEVARIN 100 30/070/89-B/C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0025094
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0025095
ZR: Pfidani mista vyroby pro 1é¢ivou latku fluvoxamine maleate.

FEVARIN 50 30/070/89-A/C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0025092
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0025093
ZR: Pfidani mista vyroby pro 1é¢ivou latku fluvoxamine maleate.

FLONIDAN 5 mg/5 ml SUSPENZE 24/876/97-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: POR SUS 1XI120ML LAG kéd SUKL: 0001700

ZR: Zm¢éna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku a odmeérné 1zicky.

GABAGAMMA 100 mg 21/761/07-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0126154

POR CPS DUR 30X100MG BLI kod SUKL: 0126155

POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0126156

POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0126157



POR CPS DUR 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0126158
POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0126159

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podkladé Zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASFM).

GABAGAMMA 300 mg 21/762/07-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0126160
POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0126161
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0126162
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0126163
POR CPS DUR 200X300MG BLI kéd SUKL: 0126164
POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0126165
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podkladé Zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASFM).

GABAGAMMA 400 mg 21/763/07-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR CPS DUR 20X400MG BLI k6d SUKL: 0126166
POR CPS DUR 30X400MG BLI kéd SUKL: 0126167
POR CPS DUR 50X400MG BLI kéd SUKL: 0126168
POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0126169
POR CPS DUR 200X400MG BLI kéd SUKL: 0126170
POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0126171
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (veetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podkladé Zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASFM).

GEMCITABIN SANDOZ 1 G, PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/732/07-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INFPLV SOL 1X1000MG VIA kod SUKL: 0105143
INF PLV SOL 5X1000MG VIA kod SUKL: 0105144
INF PLV SOL 10X1000MG VIA kéd SUKL: 0105145

ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku.

GENOTROPIN 16 m.j.(5,3mg) 5 56/167/89-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: a) Bily lyofilizat v pfedni ¢asti dvoukomorové ampule.



ZR:

b) Ciry bezbarvy roztok v zadni &asti ampule.

1. 1 dvoukomorova zasobni vlozka s lyofilizdtem i s rozpoustédlem - aplikator
GenotropinPen

5 dvoukomorovych zasobnich vlozek s lyofilizatem i s rozpoustédlem - aplikator
GenotropinPen

2. 1 ptedplnéné pero Go Quick obsahujici dvoukomorovou zasobni vlozku

5 ptedplnénych per Go Quick obsahujicich dvoukomorovou zasobni vlozku
INJ PSO LQF 1X16UT APL kod SUKL: 0025166

INJ PSO LQF 5X16UT APL kod SUKL: 0025167

INJ PSO LQF 1X16UT PEP kod SUKL: 0187292

INJ PSO LQF 5X16UT PEP kéd SUKL: 0187293

Zmeéna druhu obalu a velikosti baleni.

Aktualizace souhrnu tdajt o piipravku v bodu 6.5 a v bodu 6.6. s navazujicimi
zménami v piibalové informaci a na obalu.

GENOTROPIN 36 m.j.(12mg) 56/167/89-C/C

D:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

PP: a) Bily lyofilizat v pfedni ¢asti dvoukomorové ampule.

b) Ciry bezbarvy roztok v zadni ¢asti ampule.

1. Dvoukomorova zasobni vlozka s lyofilizatem i s rozpoustédlem (pro pouZiti s
aplikatorem GenotropinPen)

2. Pfedplnéné pero GoQuick (obsahujici dvoukomorovou zdsobni vlozku)

INJ PSO LQF 1X36UT APL kod SUKL: 0025168

INJ PSO LQF 5X36UT APL kod SUKL: 0025169

INJ PSO LQF 1X36UT PEP kod SUKL: 0187294

INJ PSO LQF 5X36UT PEP kéd SUKL: 0187295

Zména druhu obalu a velikosti baleni.

Aktualizace souhrnu idaji o ptipravku v bodu 6.5 a v bodu 6.6. s navazujicimi
zménami v piibalové informaci a na obalu.

HAEMATE P 16/158/84-C

D:
B:

ZR:

CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Né¢mecko

INJ PSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0088335

INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0088336

INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0088337

Aktualizace zhodnoceni bezpecnosti pfipravku z hlediska cizorodych agens - nové
studie odstranéni/inaktivace virovych ¢astic.

Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000001/04/11/011.

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HAEMOCOMPLETTAN P 16/395/93-C

D:
B:

ZR:

CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

INF PLV SOL 1X1000MG LAG kod SUKL: 0062464

INF PLV SOL 1X2000MG LAG kéd SUKL: 0062465
Aktualizace Zakladniho dokumentu o plasmé - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000001/04/11/011.

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE 18/218/92-C



D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0092605
INJ SUS 5X3ML/300UTKWIKPEN ZVL kod SUKL: 0180184
INJ SUS 2X(5X3ML)/300UTKWIKPEN ZVL kéd SUKL: 0180185

ZR: Zména souhrnu Gdaji o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8
Nezadouci ucinky, s navazujici zménou v ptibalové informaci.

HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE 18/215/92-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSUS 5X3ML/3OOUT ZVL kéd SUKL: 0092607
INJ SUS 5X3ML/300UTKWIKPEN ZVL kéd SUKL: 0180182
INJ SUS 2X(5X3ML)/300UTKWIKPEN ZVL kod SUKL: 0180183
ZR: Zména souhrnu Gdaji o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8
Nezadouci tcinky, s navazujici zménou v piibalové informaci.

HUMULIN N 100 m.j./ml 18/204/87-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SUS IX10ML/1KU VIA kéd SUKL: 0047195

ZR: Zména souhrnu tdaji o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pifipravky a jiné formy interakce a 4.8
Nezadouci ucinky, s navazujici zménou v ptibalové informaci.

HUMULIN R 100 m.j./ml 18/205/87-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL IXIOML/IKU VIA kod SUKL: 0047193

ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pifipravky a jiné formy interakce a 4.8
Nezadouci ucinky, s navazujici zménou v ptibalové informaci.

HUMULIN R CARTRIDGE 18/216/92-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0092608
INJ SOL 5X3ML/300UT KWIKPEN ZVL kéd SUKL: 0180180
INJ SOL 2X(5X3ML)/300UTKWIKPEN ZVL kod SUKL: 0180181
ZR: Zména souhrnu Udaji o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8
Nezadouci tcinky, s navazujici zménou v pifibalové informaci.

CHIROCAINE 5 mg/ml 01/389/01-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, Italie
B:  INJ SOL 5X10ML AMP kéd SUKL: 0003760
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0003761
INJ SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0003762
INJ SOL 5X10ML AMP kod SUKL: 0003763
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0003764
INJ SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0003765
ZR: Zmény v souhrnu udajii o piipravku v souvislosti se zménou CCDS a navazujici zmény
v ptibalové informaci.



CHIROCAINE 7,5 mg/ml 01/390/01-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, Italie

INJ SOL 5X10ML AMP kéd SUKL: 0003775

INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0003776

INJ SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0003777

INJ SOL 5X10ML AMP kod SUKL: 0003778

INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0003779

INJ SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0003780

Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti se zménou CCDS a navazujici zmény
v ptibalové informaci.

IBANDRONAT APOTEX 50 mg 87/167/10-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0140642

POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0140643

POR TBL FLM 30X50MG BLI koéd SUKL: 0140644

POR TBL FLM 84X50MG BLI koéd SUKL: 0140645

POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0140646

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0140647

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propusténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové udaje.

JANGEE 0,02 mg/3 mg 28 POTAHOVANYCH TABLET 17/047/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

LADEE PHARMA PHARMACEUTICAL LIMITED, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 2X28 BLI kéd SUKL: 0164776

POR TBL FLM 1X28 BLI kéd SUKL: 0164777

POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0164778

POR TBL FLM 6X28 BLI kéd SUKL: 0164779

POR TBL FLM 13X28 BLI k6d SUKL: 0164780

36

Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case).

JANGEE 0,03 mg/3 mg 28 POTAHOVANYCH TABLET 17/048/10-C

D:
B:

LADEE PHARMA PHARMACEUTICAL LIMITED, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 2X28 BLI kod SUKL: 0164766
POR TBL FLM 1X28 BLI k6d SUKL: 0164767
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0164768
POR TBL FLM 6X28 BLI kod SUKL: 0164769



POR TBL FLM 13X28 BLI k6d SUKL: 0164770

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajti v realném case).

KAMISTAD SENZITIV 87/056/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: ORM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0064758

ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku.

KLACID 125 mg/5 ml 15/634/94-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0075184
POR GRA SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0080481
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 20.7.2011 — oprava textu SPC a PI.

KYBERNIN P 75/131/84-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJPSO LQF 1X500UT+SOL VIA kod SUKL: 0085771
INJ PSO LQF 1X1KU+SOLV VIA kod SUKL: 0085772
ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasm¢ - aktudlni certifikat
EMEA/H/PMF/000001/04/11/011.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

LAKTULOSA SANDOZ 670 mg/ml 80/970/10-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR SOL 1X100ML/67GM I LAG kod SUKL: 0180709
POR SOL 1X100ML/67GM IIB LAG kod SUKL: 0180710
POR SOL 1X200ML/134GM IIB LAG ké6d SUKL: 0180711
POR SOL 1X250ML/167.5GM IIB LAG kod SUKL: 0180712
POR SOL 1X300ML/201GM IIB LAG ké6d SUKL: 0180713
POR SOL 1X500ML/335GM IIB LAG kod SUKL: 0180714
POR SOL 1X1000ML/670GM IIB LAG kéd SUKL: 0180715
POR SOL 10X100ML/67GM IIB LAG kod SUKL: 0180716
POR SOL 10X200ML/134GM IIB LAG ko6d SUKL: 0180717
POR SOL 10X250ML/167.5GM IIB LAG kéd SUKL: 0180718
POR SOL 10X300ML/201GM IIB LAG kéd SUKL: 0180719
POR SOL 10X500ML/335GM IIB LAG kéd SUKL: 0180720
POR SOL 6X1000ML/670GM IIB LAG kéd SUKL: 0180721
POR SOL 1X100ML/67GM IIIB LAG kod SUKL: 0180722
POR SOL 1X200ML/134GM IIIB LAG kéd SUKL: 0180723
POR SOL 1X300ML/201GM IIIB LAG ko6d SUKL: 0180724
POR SOL 1X500ML/335GM IIIB LAG kod SUKL: 0180725
POR SOL 1X1000ML/670GM IIIB LAG kéd SUKL: 0180726
POR SOL 10X100ML/67GM IIIB LAG kod SUKL: 0180727
POR SOL 10X200ML/134GM IIIB LAG ko6d SUKL: 0180728
POR SOL 10X300ML/201GM IIIB LAG k6d SUKL: 0180729
POR SOL 10X500ML/335GM IIIB LAG kéd SUKL: 0180730
POR SOL 6X1000ML/670GM IIIB LAG kéd SUKL: 0180731
POR SOL 1X200ML/134GM I LAG kéd SUKL: 0180732



POR SOL 1X250ML/167.5GM I LAG kod SUKL: 0180733
POR SOL 1X300ML/201GM I LAG kod SUKL: 0180734
POR SOL 1X500ML/335GM I LAG kod SUKL: 0180735
POR SOL 1X1000ML/670GM I LAG kéd SUKL: 0180736
POR SOL 10X100ML/67GM I LAG kod SUKL: 0180737
POR SOL 10X200ML/134GM I LAG kod SUKL: 0180738
POR SOL 10X250ML/167.5GM I LAG kéd SUKL: 0180739
POR SOL 10X300ML/201GM I LAG kéd SUKL: 0180740
POR SOL 10X500ML/335GM I LAG kéd SUKL: 0180741
POR SOL 6X1000ML/670GM I LAG kéd SUKL: 0180742
POR SOL 1X100ML/67GM IIA LAG kéd SUKL: 0180743
POR SOL 1X100ML/67GM IIIA LAG kéd SUKL: 0180744
POR SOL 1X200ML/134GM IIA LAG kod SUKL: 0180745
POR SOL 1X200ML/134GM IIIA LAG kod SUKL: 0180746
POR SOL 1X250ML/167.5GM IIA LAG kod SUKL: 0180747
POR SOL 1X300ML/201GM IIA LAG kod SUKL: 0180748
POR SOL 1X300ML/201GM IIIA LAG kod SUKL: 0180749
POR SOL 1X500ML/335GM IIA LAG kod SUKL: 0180750
POR SOL 1X500ML/335GM IIIA LAG kod SUKL: 0180751
POR SOL 1X1000ML/670GM IIA LAG kéd SUKL: 0180752
POR SOL 1X1000ML/670GM IIIA LAG kéd SUKL: 0180753
POR SOL 10X100ML/67GM TIA LAG kod SUKL: 0180754
POR SOL 10X100ML/67GM IIIA LAG kod SUKL: 0180755
POR SOL 10X200ML/134GM IIA LAG kéd SUKL: 0180756
POR SOL 10X200ML/134GM IIIA LAG kéd SUKL: 0180757
POR SOL 10X250ML/167.5GM IIA LAG kéd SUKL: 0180758
POR SOL 10X300ML/201GM IIA LAG kéd SUKL: 0180759
POR SOL 10X300ML/201GM IIIA LAG kéd SUKL: 0180760
POR SOL 10X500ML/335GM IIA LAG kéd SUKL: 0180761
POR SOL 10X500ML/335GM IIIA LAG kéd SUKL: 0180762
POR SOL 6X1000ML/670GM IIA LAG kéd SUKL: 0180763
POR SOL 6X1000ML/670GM IIIA LAG kéd SUKL: 0180764

P:  Piipravek lze vydat i bez 1ékaiského predpisu — 100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500ml.
ZR: Zména zpiisobu vydeje.
LINDYNETTE 20 17/184/03-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0097556
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0097557
ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
priibéznou revizi informaci o piipravku.
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.
LISIPRIL 10 58/383/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0095661

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0095662
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0095663
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0095664
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0095665



POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0095666
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0095667
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0095668

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 29.9.2011).

LISIPRIL 20 58/384/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0095669
POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0095670
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0095671
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0095672
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0095673
POR TBL NOB 60X20MG BLI kod SUKL: 0095674
POR TBL NOB 98X20MG BLI k6d SUKL: 0095675
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0095676
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 29.9.2011).

LISIPRIL 5 58/382/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0095653
POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0095654
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0095655
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0095656
POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0095657
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0095658
POR TBL NOB 98X5MG BLI kod SUKL: 0095659
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0095660
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 29.9.2011).

LODOZ 10 mg 58/359/03-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B:  POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013605

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 11.8.2011).

LODOZ 2,5 mg 58/357/03-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013601

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 11.8.2011).

LODOZ 5 mg 58/358/03-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko



B:  POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013603
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 11.8.2011).

LUDIOMIL 25 30/199/73-B/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
PP: Nasedle oranzové kulaté lehce bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami, s
vyrazenim DP a pilici ryhou na jedné strang, druhd strana hladka.
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0163411
ZR: Zména - pfidani vyrobce ptipravku (vyroba, priméarni, sekundarni baleni a propousténi)
Zmeéna potisku tablet.
Zmeéna ve vyrobnim postupu.
Zména velikosti vyrobni Sarze.
Zména v metodach pro kontrolu kone¢ného ptipravku.

LUDIOMIL 75 30/199/73-C/C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
PP: Hnédocervené, kulaté, lehce bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami, s
vyrazenim FS a pilici ryhou na jedné strané, druhd strana hladka.
B: POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0163410
ZR: Zména - pfidani vyrobce ptipravku (vyroba, priméarni, sekundarni baleni a propousténi)
Zmeéna potisku tablet.
Zmeéna ve vyrobnim postupu.
Zména velikosti vyrobni Sarze.
Zmeéna v metodéach pro kontrolu kone¢ného ptipravku.

MELOXICAM-RATIOPHARM 15 mg 29/599/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X15MG BLI kéd SUKL: 0023806
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0023807
POR TBL NOB 50X15MG BLI kéd SUKL: 0023808
POR TBL NOB 100X 15 MG BLI kéd SUKL: 0023809
POR TBL NOB 10X15MG BLI koéd SUKL: 0051871
POR TBL NOB 60X15MG BLI kéd SUKL: 0051872
ZR: Aktualizace DMF.

MENOPUR 751U 56/079/04-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJPSO LQF 5+5X1ML VIA kéd SUKL: 0180901
INJ PSO LQF 10+10X1ML VIA kéd SUKL: 0180902
ZR: Zména vyrobce 1é¢ivého piipravku - pfidani vyrobniho mista prasku.

MENOPUR 751U 56/079/04-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJPSO LQF 5+5X1ML VIA kéd SUKL: 0180901
INJ PSO LQF 10+10X1ML VIA kéd SUKL: 0180902
ZR: Zména ve vyrobnim procesu 1é¢ivého ptipravku - velikost Sarze, sterilni filtrace.

METHOTREXAT EBEWE 10 mg TABLETY 44/272/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 10X10MG TBC kod SUKL: 0157122



ZR:

POR TBL NOB 50X10MG TBC kod SUKL: 0157123
POR TBL NOB 15X10MG TBC kod SUKL: 0187266
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0187267

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni.

MIRZATEN ORO TAB 15 mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 6X15MG BLI kéd SUKL: 0127753

POR TBL DIS 10X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 12X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 14X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 18X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 20X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 28X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 48X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 50X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 56X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 60X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 70X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 90X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 96X15MG BLI kod SUKL:

POR TBL DIS 100X15MG BLI kod SUKL: 0127768
POR TBL DIS 100X1X15MG BLI kéd SUKL: 0127769
POR TBL DIS 180X15MG BLI k6d SUKL: 0127770

0127754
0127755
0127756
0127757
0127758
0127759
0127760
0127761
0127762
0127763
0127764
0127765
0127766
0127767

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného pitipravku

- Malé zmény schvélené kontrolni metody

30/757/07-C

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku.

- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitd specifikaci.

MIRZATEN ORO TAB 30 mg

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 6X30MG BLI kéd SUKL: 0127771

POR TBL DIS 10X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 12X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 14X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 18X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 20X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 28X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 30X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 48X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 50X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 56X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 60X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 70X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 90X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 96X30MG BLI kod SUKL:

POR TBL DIS 100X30MG BLI k6d SUKL: 0127786

0127772
0127773
0127774
0127775
0127776
0127777
0127778
0127779
0127780
0127781
0127782
0127783
0127784
0127785

30/758/07-C



ZR:

POR TBL DIS 100X1X30MG BLI kéd SUKL: 0127787

POR TBL DIS 180X30MG BLI k6d SUKL: 0127788

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvélené kontrolni metody

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku.
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitd specifikaci.

MIRZATEN ORO TAB 45 mg 30/759/07-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL DIS 6X45MG BLI kéd SUKL: 0127789
POR TBL DIS 10X45MG BLI kéd SUKL: 0127790
POR TBL DIS 12X45MG BLI kéd SUKL: 0127791
POR TBL DIS 14X45MG BLI k6d SUKL: 0127792
POR TBL DIS 18X45MG BLI k6d SUKL: 0127793
POR TBL DIS 20X45MG BLI kéd SUKL: 0127794
POR TBL DIS 28X45MG BLI kéd SUKL: 0127795
POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0127796
POR TBL DIS 48X45MG BLI kéd SUKL: 0127797
POR TBL DIS 50X45MG BLI kéd SUKL: 0127798
POR TBL DIS 56X45MG BLI kéd SUKL: 0127799
POR TBL DIS 60X45MG BLI kéd SUKL: 0127800
POR TBL DIS 70X45MG BLI kéd SUKL: 0127801
POR TBL DIS 90X45MG BLI kéd SUKL: 0127802
POR TBL DIS 96X45MG BLI kéd SUKL: 0127803
POR TBL DIS 100X45MG BLI k6d SUKL: 0127804
POR TBL DIS 100X1X45MG BLI kéd SUKL: 0127805
POR TBL DIS 180X45MG BLI kéd SUKL: 0127806
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku
- Malé zmény schvélené kontrolni metody
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku.
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limita specifikaci.

MOLAXOLE 61/108/10-C

D:
B:

P.
ZR:

MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR PLV SOL 8 SCC kod SUKL: 0157071

POR PLV SOL 10 SCC kéd SUKL: 0157072

POR PLV SOL 20 SCC kéd SUKL: 0157073

POR PLV SOL 30 SCC kéd SUKL: 0157074

POR PLV SOL 50 SCC kéd SUKL: 0157075

POR PLV SOL 100 SCC kéd SUKL: 0157076

POR PLV SOL 40 SCC kéd SUKL: 0176565

POR PLV SOL 60 SCC kéd SUKL: 0176566
Ptipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu — 8 sacku.
Zména zpisobu vydeje piipravku.

MONOSAN 20 mg 83/141/92-A/C

D:
B:

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0023305
POR TBL NOB 500X20MG BLI kéd SUKL: 0045821
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0096187



ZR:

POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0096190

Zména

- doby reatestace 1é¢ivé latky (s t€innosti od 9.10.2011).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 9.10.2011).

MONOSAN 40 mg 83/141/92-B/C

D:
B:

ZR:

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

POR TBL NOB 100X40MG BLI kod SUKL 0023306

POR TBL NOB 500X40MG BLI kéd SUKL: 0045822

POR TBL NOB 50X40MG BLI kéd SUKL: 0096188

POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0096191

Zména

- doby reatestace 1éCivé latky (s t€innosti od 9.10.2011).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 9.10.2011).

NATRIUMJODID (1311) DIAGNOSTIKKAPSELN 88/378/93-C

D:

B:

ZR:

GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

POR CPS DUR 10X1.11MB EXP:W TBC kéd SUKL: 0055772

POR CPS DUR 10X2.04MB EXP:W TBC kéd SUKL: 0055773

POR CPS DUR 10X3.7MB EXP:W TBC kéd SUKL: 0055774

Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 7.10. 2011).

NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. 87/234/98-C

D:
B:

ZR:

BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0011481
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0011482
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0011483
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0011484
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kod SUKL: 0056064
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL: 0059059
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kod SUKL: 0083902
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083903
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083907
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0187296
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0187297
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s ucinnosti od 31.8.
2011).

OLFEN-75 29/386/91-C

D:
B:

MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
INJ SOL 50X2ML AMP koéd SUKL: 0015540



INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0015541
ZR: Zména specifikace piipravku.

OMEPRAZOL MEDIS 40 mg INF 09/275/07-C

D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INFPLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0187268

ZR: Zména nazvu lécivého ptipravku (diive OMEPRAZOL GENIM 40 mg INF) (s
ucinnosti od 24.9.2011).

ONDANSETRON ACCORD 2mg/ml INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK 20/176/10-C

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: INJ+INF SOL 10X2ML/4MG AMP kod SUKL: 0126836
INJ+INF SOL 10X4ML/8MG AMP kéd SUKL: 0126837
INJ+INF SOL 5X2ML/4MG AMP kod SUKL: 0162578
INJ+INF SOL 5X4ML/8MG AMP kéd SUKL: 0162579

PE: 36

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajti v redlném case).

ORTANOL 20 mg 09/818/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B:  POR CPS DUR 28X20MG BLI kod SUKL: 0070933
POR CPS DUR 14X20MG BLI k6d SUKL: 0075166
POR CPS DUR 56X20MG BLI k6d SUKL: 0115182
POR CPS DUR 100X20MG TBC kod SUKL: 0144270
ZR: Aktualizace textl souhrnu Udaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
priibéznou revizi informaci o pifipravku.

PACLITAXEL ACTAVIS 6 mg/ml 44/048/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0136072
INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG+PRE VIA kéd SUKL: 0136073
INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kéd SUKL: 0136074
INF CNC SOL 1X25ML/150MG+PREBA VIA kod SUKL: 0136075
INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0136076
INF CNC SOL 1X5ML/30MG+PREBAL VIA kod SUKL: 0136077
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0136078
INF CNC SOL 1X50ML/300MG+PREBA VIA kod SUKL: 0136079
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku (s i¢innosti od 15.7.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni



Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho baleni, u sterilnich 1é¢ivych ptipravkl vyrabénych
za pomoci aseptického postupu, s vyjimkou biologickych/imunologickych 1é¢ivych
ptipravkd.

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- vcetné kontroly/zkouSeni Sarzi.
Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materidlu, ktery nepfichazi do kontaktu
s kone¢nym ptipravkem (jako napt. barva ?flip-off?-uzavéera, barva kédovacich krouzki
na ampulich, zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu))
- Zmeéna, kterd nema vliv na informace o pfipravku.
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

PAMBA 16/287/70-S/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B:  INJ SOL 5X5ML/50MG AMP kéd SUKL: 0042630

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 22.9.2011).

PANAFEN 29/389/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 12X200MG B BLI kéd SUKL: 0052398
POR TBL FLM 48X200MG B BLI kéd SUKL: 0052399
POR TBL FLM 50X200MG L TBC kéd SUKL: 0052400
POR TBL FLM 75X200MG L TBC kod SUKL: 0052401
POR TBL FLM 100X200MGL TBC ké6d SUKL: 0052402
POR TBL FLM 24X200MG B BLI kod SUKL: 0052403
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatteni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi l1écivymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci u¢inky s navazujici zmeénou v
ptibalové informaci.

PARICALCITOL FRESENIUS 2 pg/ml 56/535/11-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE NEPHROLOGICA DEUTSCHLAND GMBH, BAD
HOMBURG, Némecko
B: INJSOL 1XIML/2RG AMP kéd SUKL: 0171063
INJ SOL 5X1ML/2RG AMP kéd SUKL: 0171064
INJ SOL 1X1ML/2RG VIA kéd SUKL: 0171065
INJ SOL 5X1ML/2RG VIA kéd SUKL: 0171066
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 31.8.2011 — oprava textu SPC.

PARICALCITOL FRESENIUS 5 pg/ml 56/536/11-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE NEPHROLOGICA DEUTSCHLAND GMBH, BAD



ZR:

HOMBURG, Némecko

INJ SOL 1X1ML/5RG AMP kéd SUKL: 0171067

INJ SOL 5X1ML/5RG AMP kéd SUKL: 0171068

INJ SOL 1X2ML/10RG AMP kéd SUKL: 0171069

INJ SOL 5X2ML/10RG AMP kod SUKL: 0171070

INJ SOL 1X1ML/5RG VIA kéd SUKL: 0171071

INJ SOL 5X1ML/5RG VIA kéd SUKL: 0171072

INJ SOL 1X2ML/10RG VIA kéd SUKL: 0171073

INJ SOL 5X2ML/10RG VIA kéd SUKL: 0171074
Oprava rozhodnuti ze dne 31.8.2011 — oprava textu SPC.

PLATEL 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/007/10-C

D:
B:

ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL FLM 30X75MG BLI k6d SUKL: 0187269
POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0187270
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0187271
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0187272
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0187273
POR TBL FLM 90X75MG BLI k6d SUKL: 0187274
POR TBL FLM 100X75MG TBC kéd SUKL: 0187275
POR TBL FLM 10X75MG BLI k6d SUKL: 0187276
POR TBL FLM 14X75MG BLI k6d SUKL: 0187277
POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0187278
POR TBL FLM 28X75MG BLI k6d SUKL: 0187279
POR TBL FLM 30X75MG BLI k6d SUKL: 0187280
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0187281
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0187282
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0187283
POR TBL FLM 90X75MG BLI k6d SUKL: 0187284
POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0187285
POR TBL FLM 10X75MG BLI k6d SUKL: 0187286
POR TBL FLM 14X75MG BLI k6d SUKL: 0187287
POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0187288
POR TBL FLM 28X75MG BLI k6d SUKL: 0187289
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice
Zména nazvu lécivého piipravku v Dansku, Litvé, LotySsku, Rumunsku, Slovenské
republice, Belgii, Kypru.

PLATIDIAM 10 44/117/91-A/C

D:
B:

PE:
ZS:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

INF CNC SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0163183

INF CNC SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0163184

12

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem. Roztok je tieba pfipravit tésné pred pouzitim a obsah lahvi¢ky spotfebovat
thned po nafedéni. Béhem aplikace je nutno chranit roztok pied svétlem. Zasadné neni
dovoleno uchovavat roztok pfi teploté nizsi, nez je pokojova.

Pfesun mista vyroby lé¢ivého piipravku.

Zména doby pouzitelnosti a podminek uchovavani.

Zména velikosti Sarze koncového produktu.



PLATIDIAM 25 44/117/91-B/C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 5X50ML VIA kéd SUKL: 0163185
INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0163186

PE: 12

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted
svétlem. Roztok je tieba pfipravit tésné pred pouzitim a obsah lahvi¢ky spotfebovat
ihned po nafedéni. Béhem aplikace je nutno chrénit roztok pted svétlem. Zasadné neni
dovoleno uchovavat roztok pfti teploté nizsi, nez je pokojova.

ZR: Pfesun mista vyroby lécivého piipravku.
Zména doby pouzitelnosti a podminek uchovavani.
Zména velikosti Sarze koncového produktu.

PLATIDIAM 50 44/117/91-C/C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0163187

PE: 12

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén ptred
svétlem. Roztok je tieba pfipravit tésné pred pouzitim a obsah lahvi¢ky spotfebovat
thned po nafedéni. Béhem aplikace je nutno chranit roztok pied svétlem. Zasadné neni
dovoleno uchovavat roztok pfii teploté nizsi, nez je pokojova.

ZR: Pfesun mista vyroby lécivého piipravku.
Zména doby pouzitelnosti a podminek uchovavani.

POSTINOR-2 17/834/99-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 2X0.75MG BLI koéd SUKL: 0059377

P:  Vydej lé¢ivého piipravku je mozny bez lékatrského piedpisu s omezenim (s uc¢innosti od
28.11.2011).

ZR. Zména zpiisobu vydeje 1é¢ivého piipravku.

PROTRADON 100 mg TABLETY 65/171/07-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL NOB 10X100MG BLI kod SUKL 0151385
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151386
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0162499
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0162500

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 28.9.2011).

RISEDRONAT MYLAN 35 mg 87/075/09-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0128131

POR TBL FLM 12X35MG BLI kod SUKL: 0146792
ZR: Zména nazvu lé&ivého pripravku ve Spanélsku.

RISEPRO 1 mg 68/341/06-C



D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0103971
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0103972
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovan ptislusSnym
narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz drzitele rozhodnuti o registraci.
RISEPRO 2 mg 68/342/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI k6d SUKL: 0103975
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0103976
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovan ptislusSnym
narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz drzitele rozhodnuti o registraci.
RISEPRO 3 mg 68/343/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI k6d SUKL: 0103979
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0103980
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovan ptislusSnym
narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz drzitele rozhodnuti o registraci.
RISEPRO 4 mg 68/344/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI k6d SUKL: 0103983
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0103984
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovan ptislusSnym
narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz drzitele rozhodnuti o registraci.
RISEPRO 6 mg 68/345/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X6MG BLI k6d SUKL: 0103987
POR TBL FLM 60X6MG BLI kéd SUKL: 0103988
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery byl posuzovan ptislusSnym
narodnim orgdnem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz drzitele rozhodnuti o registraci.
SECATOXIN FORTE 77/146/86-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  PORGTT SOL 1X25ML UGT kéd SUKL: 0091032
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 27.9.2011).

SEROQUEL PROLONG 150 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

D:
B:

ZR:

68/672/09-C

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0141840

POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0141841

Zmeéna v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 15.11.2011).

Zmeéna textu na vnitinim na obalu (s u¢innosti od 15.11.2011).

Zmeéna v ptibalové informaci, kterd nesouvisi se souhrnem dajt o ptipravku (s
ucinnosti od 15.11.2011).




SEROQUEL PROLONG 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

D:
B:

ZR:

68/223/08-C

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0114967

POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0114968

Zmeéna v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 15.11.2011).

Zmeéna textu na vnitinim na obalu (s u¢innosti od 15.11.2011).

Zmeéna v ptibalové informaci, kterd nesouvisi se souhrnem dajt o ptipravku (s
ucinnosti od 15.11.2011).

SEROQUEL PROLONG 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

D:
B:

ZR:

68/224/08-C

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL PRO 60X300MG BLI kéd SUKL: 0114949

POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0114950

Zmeéna v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 15.11.2011).

Zmeéna textu na vnitinim na obalu (s u¢innosti od 15.11.2011).

Zmeéna v piibalové informaci, kterd nesouvisi se souhrnem dajt o ptipravku (s
ucinnosti od 15.11.2011).

SEROQUEL PROLONG 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

D:
B:

ZR:

68/225/08-C

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL PRO 60X400MG BLI kéd SUKL: 0114985

POR TBL PRO 100X400MG BLI kéd SUKL: 0114986

Zmeéna v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 15.11.2011).

Zmeéna textu na vnitinim na obalu (s u¢innosti od 15.11.2011).

Zmeéna v ptibalové informaci, kterd nesouvisi se souhrnem dajt o ptipravku (s
ucinnosti od 15.11.2011).

SEROQUEL PROLONG 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

68/222/08-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0114931
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0114932
POR TBL PRO 10X50MG BLI kod SUKL: 0184299
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 15.11.2011).
Zmeéna textu na vnitinim na obalu (s u¢innosti od 15.11.2011).
Zmeéna v ptibalové informaci, kterd nesouvisi se souhrnem dajt o ptipravku (s
ucinnosti od 15.11.2011).
STODAL 94/700/92-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR SIR 1X200ML LAG kéd SUKL: 0060073
ZR: Zména na tradicni rostlinny 1é€ivy piipravek dle § 113 odst. 6 -uvedeni do souladu s

pozadavky stanovenymi zdkonem 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravkd.
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

TAMIPRO 87/027/07-C



D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

B: POR CPS PRO 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0024721
POR CPS PRO 30X0.4MG TBC kod SUKL: 0024722
POR CPS PRO 100X0.4MG BLI k6d SUKL: 0122103
POR CPS PRO 100X0.4MG TBC kéd SUKL: 0122104

ZR: Zména v predkladani PSUR.

TAXEGIS 20 mg KONCENTRAT A REDIDLO PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/306/11-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: INF CSL LQF 1X20MG VIA kod SUKL: 0145735

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 27.4.2011 — oprava udajti na obalu.

TAXEGIS 80 mg KONCENTRAT A REDIDLO PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/307/11-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: INF CSL LQF 1X80MG VIA k6d SUKL: 0145736

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 27.4.2011 — oprava tdajii na obalu.

TECHNESCAN SESTAMIBI 88/681/08-C

D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko

B: RADKIT 5XIMG VIA kéd SUKL: 0119867

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Vypusténi parametru ze specifikaci, které mize mit vyznamny vliv na celkovou jakost
1écivé latky a/nebo konecného piipravku.

TENOLOC 200 77/510/00-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0163143
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
5.10.2011).

TIMOPTOL 0,25% MSD 64/115/79-A/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML ALP LGT kod SUKL: 0032951

OPH GTT SOL 1X5ML OCU LGT kod SUKL: 0059698

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
od 1.12.2011).

TIMOPTOL 0,5% MSD 64/115/79-B/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML ALP LGT kod SUKL: 0032952

OPH GTT SOL 1X5ML OCU LGT kod SUKL: 0059697

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem tidajti o ptipravku (s i¢innosti
od 1.12.2011).

TORECAN 20/255/75-C



D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinskp
B: POR TBL OBD 50X6.5MG TBC kod SUKL: 0009844
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku.

TRAMABENE 50 TOBOLKY 65/156/99-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 10X50MG BLI koéd SUKL: 0012474
POR CPS DUR 30X50MG BLI kéd SUKL: 0012475
POR CPS DUR 50X50MG BLI kod SUKL: 0012476
ZR: Zm¢éna velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti SarZe schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 23.9.2011).
Zmeéna zkousek nebo limit pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu ptipravku
- zptisnéni limith zkousek v pribéhu vyrobniho procesu (s G€innosti od 23.9.2011).

TRUSOPT 64/567/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0032560

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
od 19.12.2011).

VALETOL 07/192/87-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0021736

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného pitipravku (s G€innosti od 5.10.2011).

VALSANORM 160 mg 58/238/10-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X160MG BLI k6d SUKL: 0156780
POR TBL FLM 20X160MG BLI kéd SUKL: 0156781
POR TBL FLM 30X160MG BLI k6d SUKL: 0156782
POR TBL FLM 50X160MG BLI kéd SUKL: 0156783
POR TBL FLM 60X160MG BLI k6d SUKL: 0156784
POR TBL FLM 80X160MG BLI kéd SUKL: 0156785
POR TBL FLM 90X160MG BLI k6d SUKL: 0156786
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Velk4 zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.

VALSANORM 320 mg 58/239/10-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X320MG BLI kéd SUKL: 0156787
POR TBL FLM 20X320MG BLI kod SUKL: 0156788
POR TBL FLM 30X320MG BLI kéd SUKL: 0156789
POR TBL FLM 50X320MG BLI k6d SUKL: 0156790
POR TBL FLM 60X320MG BLI kéd SUKL: 0156791
POR TBL FLM 80X320MG BLI k6d SUKL: 0156792
POR TBL FLM 90X320MG BLI kéd SUKL: 0156793
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Velka zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost,



bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.

VALSANORM 40 mg 58/236/10-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI koéd SUKL: 0156766
POR TBL FLM 20X40MG BLI koéd SUKL: 0156767
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0156768
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0156769
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0156770
POR TBL FLM 80X40MG BLI kéd SUKL: 0156771
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0156772
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Velka zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.

VALSANORM 80 mg 58/237/10-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0156773
POR TBL FLM 20X80MG BLI koéd SUKL: 0156774
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0156775
POR TBL FLM 50X80MG BLI koéd SUKL: 0156776
POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0156777
POR TBL FLM 80X80MG BLI koéd SUKL: 0156778
POR TBL FLM 90X80MG BLI koéd SUKL: 0156779
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Velk4 zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.

VENDAL RETARD 30 mg 65/1283/97-C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL PRO 30X30MG BLI kod SUKL: 0164734
POR TBL PRO 10X30MG BLI kéd SUKL: 0164735

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 6.10.2011).
Zména rozméru tablet, tobolek, ¢ipkl nebo vaginalnich kulic¢ek, aniz se méni
kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni a primérna hmotnost
- enterosolventni 1ékové formy, 1ékové formy s fizenym nebo prodlouzenym
uvolilovanim a tablety s délici ryhou (s uc¢innosti od 6.10.2011).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

VEROPOL 59/853/09-C
D: STATENS SERUM INSTITUT, COPENHAGEN S, Dénsko
B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0156400

INJ SOL 5X0.5ML ISP kéd SUKL: 0156401

INJ SOL 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0156402

INJ SOL 20X0.5ML ISP kéd SUKL: 0156403
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu

- Zména vyZzaduje posouzeni srovnatelnosti biologické/imunologické lécivé latky
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.




WARTEC CREAM 46/217/01-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

DRM CRM 1X5GM/7.5MG TUB kod SUKL: 0169166

DRM CRM 1X10GM/15MG TUB kéd SUKL: 0169167

Zména ve specifikaci pomocné latky - slozeny stearomakrogolovy emulgator
(Emulgator E-2155).

ZAHRON 10 mg 31/595/10-C

D:
B:

ZR:

ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0157152
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157153
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0157154
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157155
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0157156
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0157157
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku
- U nérodné registrovanych ptipravkil ve Finsku a Irsku.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni.

ZAHRON 20 mg 31/596/10-C

D:
B:

ZR:

ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0157158

POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0157159

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0157160

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0157161

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0157162

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0157163

Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku



- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku
- U nérodné registrovanych ptipravkil ve Finsku a Irsku.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni.

ZAHRON 40 mg 31/597/10-C

D:
B:

ZR:

ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0157164
POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0157165
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0157166
POR TBL FLM 30X40MG BLI koéd SUKL: 0157167
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0157168
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0157169
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku
- U nérodné registrovanych ptipravkil ve Finsku a Irsku.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely



vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.

ZAHRON 5 mg 31/594/10-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0157146
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0157147
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0157148
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0157149
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0157150
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0157151
ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné
dalsi nové udaje.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku
- U nérodné registrovanych ptipravkil ve Finsku a Irsku.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
ZETAMAC2g 15/342/09-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: HDPE lahvicka s détskym bezpecnostnim uzavérem (polypropylen).
B: POR GSU PRO 1X2GM LAG kéd SUKL: 0143122
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 29.5.2009).

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik,
nasledného opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem
45/46 Natizeni (ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC
ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.



Ptidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomticek pro aplikaci inhalatori s odmétenou
davkou) - vypusténi (s i¢innosti od 8.1.2010).

Zmé&na ve vyrobé 1é¢ive latky - ptidani alternativniho vyrobniho postupu lé¢ivé latky
Zména specifikace 1é¢ivé latky a kontrolnich metod - necistoty.

Zména specifikace konecného ptipravku - pfidani mikrobiologické kontroly.
Zména specifikace 1é¢ivé latky - pfidani ptibuznych latek

Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udajl o 1é¢ivém piipravku
Zména druhu obalu.

ZYVOXID 2 mg/ml INFUZNi ROZTOK 15/069/02-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Linezolidum 200 mg
PP: Ciry bezbarvy az zluty roztok bez viditelnych ¢astic.
1. Infazni vak zataveny vicevrstevnym filmem Excel, prekryty laminatovou folii,
krabicka.
2. Infuzni vak zataveny vicevrstevnym filmem Freeflex, ptekryty laminatovou folii,
krabicka.
B: INF SOL 10X100ML I VAK kéd SUKL: 0003707
INF SOL 10X300ML I VAK kéd SUKL: 0003708
INF SOL 10X100ML II VAK kéd SUKL: 0187290
INF SOL 10X300ML IT VAK kéd SUKL: 0187291
ZR: Zména vnitiniho obalu ptipravku.

Zména kontrolnich metod ptipravku (oznaceni metod).






